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Columvi (glofitamab)
Prehlad o lieku Columvi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Columvi a na ¢o sa pouziva?

Columvi je protirakovinovy liek na liecbu dospelych s rakovinou krvi nazyvanou difdzny velkobunkovy
lymfém z B-buniek (DLBCL), ktorym sa rakovina vratila (relapsovala) alebo prestala odpovedat
(refraktérna) po najmenej dvoch predchadzajucich liecbach.

DLBCL je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Columvi 15. oktébra 2021 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na
webovej stranke agentlry EMA.

Liek Columvi obsahuje lieCivo glofitamab.

Ako sa liek Columvi pouziva?

Vydaj lieku Columvi je viazany na lekarsky predpis. Liek musi podavat zdravotnicky pracovnik

so skusenostami s diagnostikou a lie¢bou rakoviny a na mieste s primeranou lekarskou podporou

na zvladnutie zavaznych vedlajsich ucinkov vratane syndrému uvolnenia cytokinov (potencialne Zivot
ohrozujlca nadmernd aktivacia imunitného systému s horékou, dychavi¢nostou, nizkym krvnym
tlakom a bolestou hlavy).

Liek Columvi sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) do zily v trvani 4 hodin pocas prvych dvoch
cyklov a 2 hodiny pri dalSich infazidch v zavislosti od vedlajsich ucinkov. Inflzia sa podava dvakrat
pocas prvého cyklu a raz pocas nasledujucich cyklov. Kazdy cyklus trva 21 dni a liek sa podava az 12
cyklov alebo kym sa ochorenie nezhorsi alebo sa vedlajsie Ucinky nestanu neprijatelnymi.

Pred liekom Columvi sa podava niekolko liekov na znizenie rizika syndromu uvolnenia cytokinov.
Pred zacatim lie¢by liekom Columvi sa ma akakolvek infekcia vyliecit a odzniet.

Viac informacii o pouzivani lieku Columvi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Columvi Gacinkuje?

DLBCL je rakovina, ktora postihuje B-bunky, o je typ bielych krviniek. Liecivo lieku Columvi,
glofitamab, je protilatka (typ proteinu), ktora bola vytvorena tak, aby rozpoznala protein CD20, ktory
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sa nachadza na povrchu B-buniek (vratane rakovinovych buniek), a protein CD3, ktory sa nachadza na
povrchu zdravych T-buniek, a naviazala sa na ne. T-bunky su dalSim typom bielych krviniek, ktoré su
sucastou imunitného systému (prirodzenej obrany tela) a mézu znidit rakovinové bunky.

Naviazanim na proteiny CD20 a CD3 liek p6sobi ako most spajajuci rakovinové bunky a T-bunky. To
podporuje T-bunky, aby znidili rakovinové bunky a pomaha kontrolovat ochorenie.

Aké prinosy lieku Columvi boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Columvi sa hodnotili v Studii, na ktorej sa zucastnilo 108 dospelych s DLBCL alebo
pribuznym lymféomom, ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala aspon na dve iné lieCby. V tejto
stadii sa liek Columvi podaval pocas 12 lieCebnych cyklov a neporovnaval sa s inymi liekmi. Z
vysledkov vyplynulo, Ze 35 % (38 zo 108) pacientov dosiahlo UpInu odpoved’ (Ziadne priznaky
rakoviny). UpIna odpoved sa dosiahla v priemere do 42 dni po zacati lie¢by. Z tych pacientov, ktori
dosiahli UpInu odpoved, si 75 % pacientov udrzalo tuto odpoved’ 12 mesiacov po zacati lieCby.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Columvi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Columvi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Columvi (ktoré mézu postihnit 2 alebo viac 0s6b z 10) s syndrém
uvolnenia cytokinov, neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typ bielych krviniek), anémia (nizka
hladina cervenych krviniek), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek) a vyrazka.

NajéastejSie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnlt 2 alebo viac 0sdb zo 100) zahfriaju
syndrém uvolnenia cytokinov, sepsu (ked' v krvi cirkuluju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu
organov), ochorenie COVID-19, vzplanutie nadoru (reakcia, ktora je podobna zhorseniu rakoviny),
pneumoénia COVID-19 (infekcia pluc), febrilnd neutropénia (horicka a neutropénia), neutropénia a
pleurélny vypotok (tekutina okolo pluc).

Pacienti, ktori su alergicki (precitliveni) na obinutuzumab (ina protilatka, ktora sa naviaZe na protein
CD20), glofitamab alebo na dalSie zlozky lieku Columvi, nesmu pouzivat liek Columvi.

Preco bol liek Columvi povoleny v EU?

Pacienti s DLBCL, ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala po najmenej dvoch predchadzajucich
lieCbach, maju obmedzené moZnosti liecby. Preukazalo sa, Ze liecba liekom Columvi poskytuje klinicky
vyznamnu a trvall odpoved. Vedlajsie ucinky sa vo vSeobecnosti povazovali za zvladnutelné

a prijatelné vzhladom na nedostatok moznosti lieCby pre tychto pacientov. Eurépska agentura pre lieky
preto rozhodla, Ze prinosy lieku Columvi su vacsie ako rizika spojené s jeho pouZzivanim a ze liek moze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Columvi bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamena, Ze Eurdpska agentura pre lieky rozhodla,
Ze prinosy lieku Columvi st vadsie ako rizikd spojené s jeho pouZzivanim, ale spolo¢nost bude musiet po
povoleni predlozit dalsie dokazy.

Povolenie s podmienkou sa vydava na zaklade menej komplexnych udajov, ako sa zvycajne vyZaduje.
Udeluje sa pre lieky, ktoré napifiaju nenaplnent lie¢ebnl potrebu lie¢by zavaznych ochoreni a ak
prinosy ich skorsieho spristupnenia prevysSia akékolvek rizikd spojené s pouzivanim liekov, kym sa ¢aka
na dalSie dokazy. Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie dovtedy, kym
nebudu Udaje Uplné a tento prehlad sa podla potreby aktualizuje.
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KedZe liek Columvi bol povoleny s podmienkou, v ¢ase povolenia bolo potrebné, aby spolo¢nost, ktora
liek Columvi uvadza na trh, predloZila aktualizované vysledky z hlavnej studie.

Spoloénost bola tieZz poziadana, aby predlozila vysledky zo $tadie porovnavajucej liek Columvi s
rituximabom u pacientov s relapsujlcim alebo refraktérnym DLBCL, pricom obidva sa podavali s 2
inymi liekmi proti rakovine.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Columvi?

Spoloénost, ktora liek Columvi uvadza na trh, musi zdravotnickym pracovnikom poskytnat vzdelavaci
material obsahujlci informécie o riziku vzplanutia nddoru a o tom, ako diagnostikovat a monitorovat
tento vedlajsi ucinok.

Spoloénost musi takisto poskytnat karty pre pacientov s informaciami o kltiéovych priznakoch

a symptémoch syndréomu uvolnenia cytokinov a o tom, kedy a kde hladat pomoc v pripade vyskytu
takychto priznakov. Tato karta takisto obsahuje informacie pre zdravotnickych pracovnikov, ktori lieia
pacienta, o tom, ze liek Columvi je spojeny s rizikom syndrému uvolnenia cytokinov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Columvi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Columvi sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Columvi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Columvi

Dalsie informécie o lieku Columvi sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/columvi.
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